KULLANMA TALIMATI

MAGNESIUM DIASPORAL® pastil
Agizda emilerek kullanilir.

Etkin madde: Bir pastil (1,030 g) 98,6 mg magnezyum’a esdeger 610 mg magnezyum sitrat
icerir.

Yardimci Maddeler: Anhidrik sitrik asit, sikroz, ksantan sakizi, toz seltiloz, kalsiyum stearat,
sodyum sakarin, portakal suyu aromasi.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag, sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi
ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de MAGNESIUM
DIASPORAL®den en iyi sonuglari alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yUksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. MAGNESIUM DIASPORAL® nedir ve ne igin kullanilir?
2. MAGNESIUM DIASPORAL®’i kullanmadan once dikkat edilmesi

gerekenler
3. MAGNESIUM DIASPORALZ® nasil kullanthr?
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MAGNESIUM DIASPORAL®’in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. MAGNESIUM DIASPORAL® nedir ve ne igin kullanilir?

MAGNESIUM DIASPORAL®, kas hastaliklari (ndromiiskiiler rahatsizliklar), baldir krampi
(sistremma) gibi kas rahatsizliklarina neden olan magnezyum eksikliginin giderilmesine
yardimcidir. Agizda emilerek kullanilir.

“MAGNESIUM DIASPORALZ® bir mineral takviyesidir”

2. MAGNESIUM DIASPORAL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MAGNESIUM DIASPORAL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger magnezyum sitrat veya MAGNESIUM DIASPORAL® icerigindeki herhangi bir
bilesene karsi duyarl (alerjik) iseniz,
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Eger kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi) ile sonuglanan kalple ilgili iletim
bozuklugu ve siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu varsa MAGNESIUM
DIASPORAL® kullanilmamalidir.

Magnezyumun asiri miktari bobrekler araciligiyla atilir. Bu yuzden saglam bébrek
fonksiyonlarinda magnezyumun yiksek oral dozundan dolayr magnezyum
zehirlenmesi  beklenmez. Sadece siddetli bdbrek yetmezligi olan hastalarda
magnezyum birikimi, zehirlenme ile birlikte ortaya c¢ikabilir. Bu nedenle
MAGNESIUM DIASPORAL® siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda tavsiye
edilmez ve daha hafif seviyelerde bobrek rahatsizligi olanlarda dikkatli
kullantimalidir.

Kalbinde kalp atim hizi yavashigina (bradikardi) yol acan iletim bozuklugu olanlar
magnezyum kullanmamalidir. Magnezyum Kkas/sinir, kas ve kalp uyariimanin
yatistirilmasi ve azaltilmasina yol acabilir. Dahasi magnezyum, kalp atim hizinin
yavaglamasini arttirabileceginden dolayr bu hastalar MAGNESIUM DIASPORAL®
kullanmamalidir.

MAGNESIUM DIASPORAL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Seker icermesi nedeniyle sirekli ve sik kullaniimasi dislerinize zarar verebilir
(crime).

Orta/hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

MAGNESIUM DIASPORAL®’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MAGNESIUM DIASPORAL®’in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAGNESIUM DIASPORAL®’in gebelikte kullaniimasinda sakinca yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAGNESIUM DIASPORAL®’in emzirme doneminde kullaniimasinda bir sakinca yoktur.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi tzerine bilinen bir etkisi yoktur.

MAGNESIUM DIASPORAL®’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler:

MAGNESIUM DIASPORAL® seker (siikroz) icerir. Eger daha o6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi Grind kullanmadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

MAGNESIUM DIASPORAL® sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
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olan hastalar i¢in g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Bir cesit antibiyotik olan aminoglikozit antibiyotikleri, kanser tedavisinde kullanilan Sisplatin
ve bagisiklik sistemini baskilayan siklosporin A magnezyum salgilanmasini arttirir.
Magnezyum tuzlari kas gevsetici maddelerin (pankironyum bromid, suksinilkolin halojenid)
etkisini guclendirebilir.

Magnezyum, demir, florirler ve tetrasiklin birbirlerinin emilimlerini etkilemektedir. Bu
nedenle MAGNESIUM DIASPORAL® ile yukarida bahsedilen maddeleri igeren preparatlarin
kullanimi arasinda 2 — 3 saatlik zaman birakilmalidir.

B-adreno karsit etki gosteren reseptorleri (adrenalin, orciprenalin vs.) veya atropin ya da
ipatropium bromdir gibi parasempatolitikler, kalp atim hizindaki dizensizliklerinde kisa
donem medikal tedavisi icin kullanilir. Bu maddelerle MAGNESIUM DIASPORAL®’in
etkilesimi beklenmez ¢iinki plazma magnezyum konsantrasyonu tzerindeki oral magnezyum
aliminin  etkisi B-adreno-reseptér antagonistleri ve parasempatolitiklerin  aktivitesini
arttirmada oldukca azdr.

EQer receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAGNESIUM DIASPORAL® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde onerilmedi ise gunde 3 defa 1 pastil (295,8 mg
Magnezyum) seklinde alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAGNESIUM DIASPORAL® agizda emilerek kullaniimalidir.

Degisik yas gruplarti:
Cocuklarda kullanimi:
Ozel bir bilgi bulunmamaktadir.

Yaslilarda kullanimi:
Ozel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi) ile sonuclanan kalple ilgili iletim bozuklugu ve
siddetli bébrek fonksiyon bozuklugu oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

Eger MAGNESIUM DIASPORAL®’in etkisinin ¢ok guclii ya da gok zayif oldugu izlenimine
sahipseniz, doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MAGNESIUM DIASPORAL® kullandiysaniz:
Magnezyumun asiri dozda uygulanmasi bobrek fonksiyonu normal hastalarda toksik bir
etkiye yol agmaz. Magnezyum birikmesi sadece bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda
periferal kirariform paraliz, bulanti, kusma, muhtemelen yorgunluk, uyku hali, soluk
alamama ve kalbin kasilmamasi (asistoli) gibi toksik belirtilere yol acar. Zehirlenme
tedavisinde damar yolu (intravendz) olarak kalsiyum ve intramuskiler (kas ici) veya subkutan
(deri alti) olarak 1 — 2 ampul neostigmin uygulanir.
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intravenz ve adiz yoluyla izotonik sodyum Kkloriir c¢ozeltisi verilir, solunum sistemi
desteklenir, bobrek yetmezligi durumunda hemodiyaliz (kanin temizlenmesi islemi)
uygulanir.

MAGNESIUM DIASPORAL®’den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

MAGNESIUM DIASPORAL®’i kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MAGNESIUM DIASPORALP® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, MAGNESIUM DIASPORAL®'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yayginhk degerlendirmesi:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az gorulebilir, fakat 10000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gordilebilir.

Bilinmiyor: yeterli veri yoktur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek: Fecesin yumusamasi, diyare.

Cok seyrek: Daha uzun sireli kullanimda nadir durumlarda yorgunluk belirtileri gorulebilir.
Bu durumda tedaviye gecici olarak ara verilmelidir. Dozun azaltilmasiyla semptomlarin
azalmasindan veya tamamen yok olmasindan sonra tedaviye tekrar devam edilebilir. Bunlar
MAGNESIUM DIASPORAL®in hafif yan etkileridir. Nadiren gortilr.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, lutfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MAGNESIUM DIASPORAL®’in Saklanmasi
MAGNESIUM DIASPORAL®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAGNESIUM DIASPORAL®’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic A.S.
Asadl Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5, 34773 Umraniye, istanbul, Tiirkiye

Uretici: Protina Pharmazeustische GmbH, Adalperostrasse 37, 85737 Ismaning,
Almanya

Bu kullanma talimati 26/07/2017 tarihinde onaylanmistir.
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